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s (Jtt IW* 0 » ' DESCRIZIOBE 

. CAMPO DELL' INVENZIONE 
La present e invenzione si riferisce ad un 
dispositive di miscelazione di fluidi con separazione di 
gas . 

10 BACKGROUND 

Come noto, esistono trattamenti in cui e' 
necessario somministrare contemporaneamente ad un paziente 
sia un fluido fisiologico, ad esempio sangue circolante in 
un circuito extracorporeo, sia un ulteriore fluido, ad 
15 esempio un liguido di infusione o sostituzione . Prima che i 
due fluidi, ad esempio sangue e liguido di infusione, siano 
trasferiti al paziente, e tuttavia necessario rimuovere le 
particelle gassose eventualmente present!, poiche bolle di 
dimension! eccessive possono essere pericolose se 
20 trasferite al sistema cardiovascolare di un paziente. 

Facendo riferimento a titolo non limitativo ad 
apparecchiature per il trattamento extracorporeo di sangue, 
guali ad esempio apparecchiature per dialisi, e noto l'uso 
di almeno un dispositive di separazione del gas operante in 
25 corrispondenza di una linea di ritorno del sangue al 
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paziente. Un dispositive di separazione di gas adatto 
all'impiego sopra decritto comprende tipicamente un corpo 
di contenimento definente al proprio interno una camera 
destinata ad essere parzialmente occupata dal sangue che 
5 deve subire . l'operazione di degasaggio. Un'opportuna 
sagomatura del la camera consent e al sangue di accumularsi 
in una zona inferiore della stessa favorendo la separazione 
delle bolle di gas, Queste ultime possono essere evacuate 
attraverso una linea di servizio o direttamente scaricate 

10 all'esterno. Normalmente la pressione regnante all 'interno 
del dispositivo di separazione e inferiore alia pressione 
atmosf erica al fine di favorire la separazione delle bolle 
d'aria. II sangue in uscita dal dispositivo sopra descritto 
attraversa quindi un sensore di bolle d'aria che, a sua 

15 volta, puo comandare una clamp di sicurezza tipicamente 
disposta sulla linea di ritorno sangue al paziente, al fine 
di impedire che un qualsiasi evento ritenuto pericoloso 
possa propagarsi al sistema cardiovascolare del paziente 
stesso • 

2 0 Un ulteriore dispositivo di separazione gas di tipo 

noto e illustrate nel brevetto statunitense n. US 5707431. 
Tale dispositivo comprende una camera cilindrica divisa 
radicalmente in due aree da un filtro, anch'esso 
cilindrico, disposto centralmente nella camera. 

25 L'ingresso del sangue e disposto in corrispondenza 
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di una zona di sommita della camera ed e diretto 
tangenzialmente verso la parte estema della camera in modo 
da creare un flusso vorticoso. 11 flusso vorticoso di 
sangue regnante nella parte estema della camera si 
trasforma in un flusso sostanzialmente verticale, a seguito 
del passaggio del fluido attraverso il filtro cilindrico. 
II sangue precede verso il basso e fuoriesce attraverso 
un'apertura posta in corrispondenza della zona inferiore 
della camera di separazione. 

A loro volta, le bolle d'aria che, grazie al 
movimento vorticoso del sangue tendono a disporsi verso una 
zona perimetrale della camera, si muovono dal basso verso 
l'alto in direzione di una membrana idrofoba posta in 
corrispondenza della sommita della camera ed atta a 
scaricare il gas verso l'atmosfera estema. Infine, una 
valvola unidirezionale disposta in corrispondenza della 
membrana impedisce all 'aria di ritornare all 'interne della 
camera cilindrica. E' anche noto dalle seguenti 
pubblicazioni: 
) FR 2508319; 

EP 661063; 
US 5421815; 
JP 90-182404; 

"interaction of blood and air in venous line air 
5 trap chamber" estratto da Artificial Organs 
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(vol.l4,su PP 1.4), K.Ota and T.Agishi, ICAOT Press, 
Cleveland 1991, pagine 230-232; 

ASAIO journal-1993- w Suppression of thrombin 
formation during hemodialysis with triglyceride" 
5 utilizzare uno strato di un fluido interposto tra 

la superficie libera del sangue e I'aria al fine di ridurre 
l'insorgere di fenomeni di coagulazione . 

In particolare, nelle pubblicazioni EP 661063 ed US 
5421815 e illustrate una camera di separazione sangue aria 
10 comprendente un corpo di contenimento tubolare dotato, alia 
sommita, di un coperchio cui e connesso un tubo d'ingresso 
sangue. Nella camera descritta, il sangue si accumula in 
una zona inferiore del corpo tubolare; al fine di separare 
il sangue dal contatto diretto con I'aria viene utilizzato 
15 uno stato statico di materiale ant i coagulant e comprendente 
acidi trigliceridi e un antiossidante interposto tra la 
superficie libera del sangue e I'aria. Tale strato statico 
portandosi in superficie ed essendo dif f icilmente miscibile 
con il sangue interdice il contatto diretto di quest 'ultimo 

20 con I'aria. 

Infine, il documento WO00/32104 mostra.un sistema 
di rilevamento di pressione in cui un tubo di servizio, 
parzialmente riempito con soluzione priva di materiale 
cellulare, e interposto tra un rilevatore di pressione ed 

25 un circuito di circolazione di sangue. Il liquido privo di 
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materiale cellulare crea una colonna di separazione tra 
sangue ed aria che, data la ridotta sezione del tubo di 
servizio, impedisce o riduce al minimo il propagarsi di uno 
o piu component! sanguigni verso l'estremita del tubo di 
5 servizio ove e ospitata l'aria. 

Le soluzioni tecniche sopra descritte hanno 
rivelato alcuni aspetti migliorabili . 

in primo luogo, i dispositivi menzionati non sono 
in grado di effettuare sia un' ef f iciente miscelazione del 
10 sangue con un eventuale fluido d' infusione-sostituzione, 
che un contemporaneo ed efficace degasaggio dei due f luidi . 

In aggiunta, gran parte dei dispositivi menzionati 
evidenzia un'elevata interfaccia aria-sangue che, come 
noto, favorisce la formazione di coaguli e d' incrostazioni . 
15 Alternativamente, nelle soluzioni in cui viene introdotto 
uno strato statico di separazione aria sangue, e' comungue 
necessario l'impiego di sostanze chimiche non miscibili con 
il sangue che galleggiano sulla superficie di guest 'ultimo 
interdicendone il contatto diretto con l'aria. 
20 V a anche notato che le soluzioni tradizionali 

comportano la presenza di un volume relativamente elevato 
all 'interne del dispositive di separazione gas; con 
riferimento ad esempio ad un trattamento dialitico, la 
guantita di sangue costantemente ospitata all 'interne del 
25 dispositive di separazione incrementa in modo rilevante ed 
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indesiderato il sangue complessivo all'esterno del 
paziente. Va anche notato che, volendo utilizzare un 
accesso tangenziale del sangue equindi la creazione di un 
vortice per favorire la separazione delle bolle d'aria dal 
5 sangue stesso . in accordo con la tecnica nota, e necessaria 
la presenza di un filtro centrale per evitare il 
trasferimento delle bolle d'aria verso l'uscita del 
separatore. La presenza del filtro cilindrico, oltre ad 
aggravare i costi complessivi del dispositive, costituisce 
10 un ulteriore elemento che P u6 essere fonte d' incrostazioni 
e d'indesiderati. deposit! di particelle in particolare 
qualora parte del filtro si trovi in corrispondenza di una 
zona d' interface!* aria sangue. Inoltre, i dispositivi noti 
descritti mal si prestano a consentire elevate portate di 
15 sangue (dell'ordine dei 500 ml / min.), ridotte perdite di 
carico, assenza di punti di ristagno. 
SOMMARIO DELL ' INVENZIONE 

Lo scopo della presente invenzione e di mettere a 
disposizione un dispositive di miscelazione di fluidi con 
20 separazione di gas, in grado di operare in modo efficace 
anche a portate elevate, minimi zzando 1 ' interf accia aria- 
sangue. In particolare, e un obiettivo dell ' invenzione 
mettere a disposizione un dispositive in grado di offrire 
un'ottimale zona per 1' accesso di almeno una linea 
25 d'infusione, consentendo un efficiente mescolamento del 
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sangue con il fluido d' infusione e realizzando un' ef f icace 
e contemporanea separazione d' eventual e gas sia dal fluido 
d'infusione che dal sangue. 

Un ulteriore scopo del trovato e quello di fomire 
5 un dispositivo in grado di regolare attivamente lo spessore 
di uno strato di liguido d'infusione sovrapposto al sangue 
o altro fluido cellulare. 

E' anche uno scopo del trovato ridurre per quanto 
possibile al minimo il volume complessivo di sangue 
10 ospitabile all'interno del dispositivo stesso . 

Un ulteriore scopo dell ' invenzione e di assicurare 
un'ottimale qualita del flusso attraverso il dispositivo di 
separazione di gas, eliminando sostanzialmente la presenza 
di punti di ristagno e riducendo al minimo le perdite di 
15 carico. 

In aggiunta, e uno scopo del trovato un dispositivo 
di separazione di gas realizzato in modo tale che il flusso 
in uscita dal dispositivo stesso non sia in grado di 
generare indesiderati fenomeni di richiamo delle bolle di 
20 gas verso 1' uscita del dispositivo. 

Gli obiettivi sopra delineati sono sostanzialmente 
raggiunti da un dispositivo in accordo con una o piu delle 
unite rivendicazioni . 

BREVE DESCRIZIONB DEI DISEGNI 
25 Ulterior! caratteristiche e vantaggi appariranno 
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dalla descrizione dettagliata di una forma d' esecuzione 
preferita, ma non esclusiva, di un dispositive in accordo 
con la presente invenzione. 

Tale descrizione sara effettuata qui di seguito con 

riferimento agli uniti disegni, fomiti a scopo indicative 

e pertanto non limitativo, nei quali: 

- la figura 1 e una vista in sezione longitudinale 
mostrante il dispositive in accordo con 1' invenzione in una 
posizione verticale analoga a guella d'utilizzo; 

- la figura 2 mostra una sezione longitudinale 
relativa ad una semiparte superiore del corpo di 
contenimento del dispositive secondo il trovato; 

- la figura 3 mostra una sezione longitudinale 
relativa ad una semiparte inferiore del corpo di 
contenimento del dispositive secondo il trovato; 

- la figura 4 e una vista secondo la traccia IV- IV 

di figura 2 ; 

- la figura 5 e una vista secondo la traccia V-V di 
figura 3 ; 

- la figura 6 mostra una linea per il trattamento 
di sangue utilizzante il dispositive secondo 1' invenzione; 

- la figura 7 mostra una vista in pianta di un 
particolare di figura 1. 

DBSCRIZIOISTB DETTAGLIATA 
5 Con riferimento alia figura 1 e illustrato con 1 un 
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dispositive di miscelazione di fluidi con separazione di 
gas. 

Come mostra la figura 6, il dispositive 1 puo 
operare su una linea monouso 2 di trattamento extracorporeo 
5 del sangue comprendente un ramo 3 di prelevamento del 
sangue dal paziente, un'unita' di trattamento del sangue 4 
ed un ramo 5 di ritorno del sangue al paziente. Piu in 
dettaglio, l'unita' 4, ad esempio un filtro per dialisi, e' 
interposto tra i due rami 3 e 5, mentre il dispositive 1 
10 opera sul ramo di ritorno 5, a monte del punto di accesso 
al sistema vascolare del paziente. Il dispositive 1 
comprende un corpo di contenimento 6, presentante un asse 
di simmetria longitudinale 6a; il corpo 6 definisce al 
proprio intemo un volume 16 destinato ad accogliere una 
15 prefissata quantita di fluido ed avente ingombro radiale 
superiore sensibilmente a quelle dei rami 3 e 5, in mode da 
rallentare la velocita del fluido stesso e consentire la 
separazione efficiente di gas, come verra di seguito 
illustrate. In condizioni operative, sia il dispositive 1 
20 che l'unita' di trattamento 4 sono disposti con asse 
longitudinale orientato verticalmente, anche se in realta 
il dispositive puo operare con asse longitudinale 
inclinato. Il fluido attraversante la linea 3, ad esempio 
sangue, attraversa l'unita' 4 con moto verticale dal basso 
25 verso l'alto per poi entrare del dispositive 1 e ritomare 
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al paziente, ottenendo un ottimale degasaggio del liguido. 
II corpo di contenimento 6 comprende quattro aperture: una 
prima apertura 7 per l'ingresso del fluido fisiologico dal 
quale deve essere separate il gas, una seconda apertura 
5 d'ingresso 8 -destinata a veicolare "un fluido d'infusione 
all'intemo del corpo di contenimento; un' apertura d'uscita 
o di scarico 9, dalla" quale il fluido fisiologico e 
l'eventuale fluido d'infusione possono fuoriuscire, ed una 
quarta apertura 10 destinata ad essere collegata ad una 
10 linea di servizio 11 per il prelievo di un' inf ormazione di 
pressione o ad essere direttamente connessa con I'atmosfera 
esterna. In maggior dettaglio, la prima apertura d'ingresso 
7 e definita da un elemento tubolare 7a comunicante con 
1' interne del corpo di contenimento ed al quale puo essere 
15 fissato un tubo di trasporto 12 del fluido fisiologico; la 
prima apertura d'ingresso 7 ed il corrispondente tratto 
tubolare 7a sono disposti tangenzialmente rispetto al corpo 
di contenimento. La seconda apertura d'ingresso 8 e 
distanziata e posta superiormente alia prima apertura 
20 d'ingresso 7. Va notato che la seconda apertura d'ingresso 
e diretta centralmente verso l'asse 6a del corpo di 
contenimento 6. L' apertura di scarico 9, definita da un 
canale tubolare 9a posto in corrispondenza dell ' estremita 
inferiore del corpo di contenimento, consente 1 ' evacuazione 
25 progressiva del sangue, o del sangue eventualmente 
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miscelato con del liquido d'infusione. 11 corpo di 
contenimento 6, strut turalmente formato da due semiparti 
13,14 assemblate tra loro, presenta una super ficie attiva 
15 che ne delimita il volume intemo 16 dove opera un 
5 elemento direzionatore 17. L'elemento direzionatore 17 
presenta a sua volta una rispettiva superficie attiva 18, 
di conformazione continua destinata al contatto ed al 
direzionamento del fluido, come di seguito sara illustrato 
in dettaglio. In pratica, l'elemento direzionatore e' un 
10 solido di rotazione, pieno o internamente cavo, destinato 
fra l'altro a ridurre il volume intemo del corpo di 
contenimento ef f ettivamente occupabile dal fluido entrante 
attraverso le citate aperture; l'elemento direzionatore 17 
e' fissato alio stesso corpo 6 mediante una struttura di 
15 supporto comprendente sostegni radiali 19 (si veda figura 
7), equispaziati angolarmente, interposti tra l'elemento 
direzionatore ed il corpo di contenimento. L'elemento 
direzionatore si estende coassialmente al corpo 6 ed e' 
distanziato assialmente sopra l'apertura di scarico 9. Tra 
20 la superficie attiva 18 dell ' elemento direzionatore e la 
superficie attiva 15 del corpo di contenimento e quindi 
definita una prima camera 20 avente sostanzialmente sagoma 
anulare ed in cui la prima apertura d'ingresso si affaccia 
direttamente . Le superfici attive 15 e 18, sia di detto 
25 corpo di contenimento che di detto elemento direzionatore, 
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sono mutuamente affacciate e conformate a superfici di 
rivoluzione attomo ad un'asse di simmetria comune e 
trasversale alia direzione d'accesso tangenziale di detto 
flusso. La conformazione geometrica e la posizione relativa 
5 delle superfici attive 15 e 18, " nonche la direzione 
tangenziale della prima apertura d'accesso, provocano un 
mo to rotatorio del sangue entrante dalla prima apertura 7 
attomo all'elemento direzionatore. Tale moto rotatorio 
favorisce la movimentazione radiale centrifuga delle bolle 
10 di gas aventi massa relativamente piccola « 10 
microlitri), mentre le bolle piu grosse tendono ad 
accumularsi in prossimita della superficie dell ' elemento 
direzionatore, la cui sagoma ne facilita la risalita verso 
1< apertura 10. A guesto propositi 1'elemento direzionatore 
15 17 comprende nel dettaglio: una porzione centrale 21, una 
prima porzione terminale 22, rivolta verso detta apertura 
di scarico, ed una seconda porzione terminale 23, 
assialmente contrapposta alia prima porzione terminale; la 
prima porzione terminale 22 presenta sezione trasversale 
20 d'ingombro radiale che si riduce progressivamente in 
awicinamento a detta apertura di scarico: nell'esempio 
illustrate la prima porzione e coMca con vertice rivolto 
verso 1' apertura di scarico; la seconda porzione terminale 
23 presenta una sezione trasversale d'ingombro radiale che 
25 si riduce progressivamente in allontanamento da detta 
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apertura di scarico. Nell'esempio illustrate, la seconda 
porzione terminale e anch'essa di conf ormazione conica con 
vertice contrapposto all' apertura di scarico; la porzione 
centrale 21 presenta una sezione trasversale d'ingombro 
5 radiale che si riduce progressivamente in allontanamento da 
dette porzioni terminal!, per definire una zona intermedia 
d'ingombro radiale minimo . Piu precisamente, la porzione 
centrale presenta, in sezione longitudinale, un profile 
arcuato. Proprio la particolare conf ormazione della 
10 porzione centrale favorisce la risalita dell. boll, di gas 
accumulates! centre 1'elemento 17, secondo una traiettoria 
one segue sostanzialmente il profile dello stesso elemento 

direzionatore . 

in altre parole, 1'elemento direzionatore presenta 
15 una sezione trasversale di sagoma costante (pref eribilmente 
circolare) il cui ingombro radiale, procedendo dal centre 
verso le due estremita assialmente contrapposte , dapprima 
cresce e guindi decresce definendo le citate porzioni 

terminali coniche 22,23. 
20 Passande alia descrizione della geometria del corpe 

di contenimento 6, in figura 1 si nota che superficie 
attiva 15 del corpe 6 e' divisa assialmente in piu zone 
consecutive; una prima zona 24, di dimensiene radiale 
^ssima e raggie costante, si estende in corrispendenza 
25 della porzione centrale 21 dell' elemento direzionatore; 
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consecutiveuaente alia prima zona 24 e sostanzialmente in 
corrispondenza della prima porzione terminale dell" elemento 
si sviluppa una seconds zona 25 di ingombro radiale che si 
riduce progressivamente in awicinamento all 'aperture di 
5 scarico; una • terza zona 26 di ingombro radiale one si 
riduce progressivamente in allontanamento dall ' aperture di 
scarico si estenda consecutivamente alia prima zona a 
' sostanzialmente in corrispondenza della saconda porziona 
terminale dall ■ elemento direzionatore, da parte opposta 
10 rispetto alia seconda zona. Come ban visibila nalle unite 
figure, la prima aperture d'ingresso si affaccia in detta 
prima camera 20, in corrispondenza di detta prima zona 24; 
in questo modo il fluaso entrante assume una traiettoria 
circolare ed un efficace rallentamanto . Grazie all 'elemento 
15 direzionatore 17, il flusso nella prima camera ruota 
ettomo all' esse del corpo di contanimento senza potersi 
disporre nella zona centrale dello stessa prima camera 20 e 
senza determinare zone in cui la velocita del flusso sia 
nulla. L'assenza di punti di ristagno e di zone a velocita 
20 nulla esclude vantaggiosamente il formarsi di un effetto 
sifone verso 1-uscita di scarico, impedendo un dannoso 
richia™ di boll, ed un moto pressoche incontrollato del 
f luido . 

Come accennato, il corpo di contenimento comprende 
25 anche una seconda apertura d'ingresso 8 posta super iorxnente 
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alia prim apertura d-ingresso 7 ad a cul fa capo una linea 
27 destinata a veicolare un secondo fluido all' interne del 
corpo di ocntenimanto. Normalmente, attraverso la citata 
linea 27, un fluido d'infusione pu& essere inviato ad 
5 immesso nel corpo di contenimento per otteneme la 
^scelarione con il sangue o altro fluido fisiologico. In 
particolare, il corpo di contenimento definisca almeno una 
seconda camera 28 posta aupariormente all ' elemento 
direzionatore. in posizione assialmente consecutive ad in 
0 comunicazione di fluido con datta prima camera 20 in 
corrispondenza di un passaggio anulare 29. La seconda 
aperture d-ingresso 8 si affaccia dirattamenta verso detta 
seconda camera a eras uno strata di libido d-infusione 
sviluppantesi superiormante ed in contatto con il flurdo 

15 fisiologico. 

• si noti che la seconda apertura risulta disposta 
secondo una direzione di accesso 7b parallela rispetto alia 
direzione di accesso 8b della prima apertura 8. In maggior 
dettaglio, come mostrano le figure 4 e 5, le direzioni 7b 
20 ed 8b sono parallele ma sfalsate, ossia appartengono a 
piani vertical! distanziati tra loro. 

Tra fluido fisiologico, quale sangue, presente 

~a -il liouido di infusione ricevuto 
nel la prima camera ed il iiquxao 

nella seconds camera si eras partanto un' intarfaccia di 
25 mescolaunento. L'omogenea e rapida miscelazione. nonche il 
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centempcranec degeseggic del due fluid! eonc evidentemente 
tavcriti daX mote rctatcric cenfierite al fl-dc 
fis iclcgicc. daXXa pcaizicne relative deXle rispettive 
aperture 7. B e daXXa cccperasicne tra ccrpc di ccntenimentc 
5 ed elementc diresicnetcre . InoXtre. aaaicurandc Xa preaenza 
di une spesaore di un Xiquidc di infuaicne neXla aecenda 
camera, si evita un centattc direttc tra aria e fluidc 
fiaiclegice capitate neiXa prima camera. HeX caac 
iXXuatratc, prevedendo una pcrtata di sangue c aitrc flurdc 
10 fiaiclcgicc di circa 450 ml/min attraverae la prrma 
aperture ed una pcrtata di aalina pari ad X ml/min 
attraverae la aecenda aperture, e pcaaicile cttenere un 
costante atratc di aalina-aangue nella aecenda camera dr 
apeaaore pari a 5-10 In egni caao, al fine di ccmbinare 

„ un'efficace deereaaicne ed un cttimale meacelamentc de, 
fluidi. lc apesaere di detto atratc e- aupericre a 2™ ed 
infericre al diametrc maaaimo deiXa auperficie interne deX 
ccrpc di ccntenimentc; neXXa fattiapecie teie apeaacre 
•^ssimc e- 20mm. L-alimentaaicne iungc Xa Xinea 27 viene 
20 regelate attraverae una pempe 27a geatita da un-unita' dr 
ccntrcllc 36. L-unita- 36 e pregnane per ccntrcllere la 
penpa 27a e femire une prefiaaete pcrtata cgni prefiaaatc 
intervene tempcrale, in made centinuc c. aXternativamente, 
in mede diaccntinuc. In eXtre percXe. 1-unita' di ccntrcXle 
25 pu6 esaere prcgram^ta per aeguire une prefiaaete pcrtata 
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oostanta, o -a portata variola nel te*po secondo un 
prerissato profilo o. infina, par fomira in -do 
di scontinuo prefissati vol» di fluido ad xntervalli dx 
ter(p o prsxxssaci. A ^asto scope un mezzo rilsvatora daX 
; fluS so raala attraversante la linaa 27 ooopara oon l-unita' 
ai controllo 36. Tale Mezzo rilevatore co^rende ad asa^io 
bilancia 27b preposta a pesare un contendere dx 

a11 r^n-Lta' 36 inf ormazxom 
liquido 27c e ad innate all unxta 

relative al peso reale del contendere durante ,1 
0 tratta.ento. Alternatives pu6 essere previsto - 
fluS so m etro cooperante con detta unita di controllo. 

• „ aC o 1' unita' di controllo e capace dx 
In ogni caso, J- unn-d ^ 

oontrollare la portata dalla po^a aan.ua 3a a dalla po^a 
a-iofusione 27a par assicurare nal corpo di contango la 
15 prese nza costante di uno strato di libido d-inxusione dx 
s passora co^reso in un prefissato ran g e a posto al dx 

sopra del sangue. 

' n oorpo dx contaniraanto definisce infina una terza 
camera .30 assial^ente consecutive a detta aaoonda camera a 
20 destinata ad ospitare a recuperare il 9 as di separazione da 
de tti fluidi, la terza camera si estende in corris P ondenza 
dall a zcrcnita dal corpo di conteni m ento, al di sopra dal 
Xivallo taorioo di liouido B L; nall'asa^io illustrate, la 
ter „ camera 30 prasanta conformazione a cabana ad xl suo 
25 volume t aori=o a delimitate, inferior^, dal livello BL 
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e , superiormente, dalla quarta aperture, la quale collega 
il volume intern del ccrpo di contenimento. ed in 
particolare quelle della terza camera 30. con una linea di 
servizio c direttamente ccn 1'ambiente estemo. 
5 Nell'esempio illustrate e prevista una linea di service 11 
che presenta una prima estremita 11a. pesta in 
comunicazione di fluide =en detta terza camera 30. ed una 
secenda estremita lib. operativamente eennessa cen un 
organo rilevatere di pressiene 31. Altemativamente a 
1, quante descritto e- pessibile prevedere one 1-organo di 
rilevamente pressiene 34 eperi a valle del dispositive 1. 

Rlmene una membrane Idrofobica 32 e operativamente 
associate ad una zona intermedia 11c della linea di 
servizio per interdire 1-accesso di liquido verso il 
15 rilevatore di pressiene (se presents e per garantire una 
separazione sterile tra il lato macchina ed il late in cui 
4 presente e circola il tluido fisiologico. 
Preferibilmente, la terza camera presenta un volume tale 
per cui un eventuale incremento di pressiene in un range 
20 tra un valore minimo ed un valore massimo di pressiene (ad 
esempio tra 100 e 350 mrnHg) non determini oomunque alcuna 
introduzione di liquido nella linea di servizio 11, 
lasciando viceversa una costante intercapedine di gas nella 
terza camera. 

25 si noti che possono essere previste diverse 
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^lita operative a! fine di controllare il livello del 
g as Che progres.iver.ente si separa dai fluidi o one 
comunque perviene al dispositive 1. 

1-Modalita' interamente roanuale 

M— o un site d'accesso 33 puo essere disposto 
sulla linea di servisio 11. per consentire ad un 
.tili-atore di prelevare g as in raodo del tutto .annale 
(attraverso una siringa) - 

2-Modalita' semiautomatica 

1 1 a ^ol leaata al rilevatore 
La linea di servxzxo 11 e collegata 

ai pressione 31 il O^ale oonnesso a valle con 

^■elettrovalvola 34 e con una por^a ad aria 35. La valvola 

e la pempa consenteno sia di inviare sia di prelevare g as 

aaXXa linea di servisio. Indicando con BL il livello di 

iavoro del libido che s'inteude roantenere nel corpo dx 

contenixnento, l^utilizsatore P u6 co-nandare il circurtc 

,1^1 * ad esempio con vena, pulsantxera, 
pneumatic© pompa-valvola, ad esempx 

„ _ Tiell'altro fino a 

-; i i;,rpl lo in un senso o nexx aa-v-^- 
per muovere xl lxvexxo xii 

giungere a BL. 
20 3-Modalita' automatica 

Al fine di operare in modalita interamente 
automatica e previsto I'impiego di un sensore di livello di 
liqu ido LLiS , ad esempio di tipo ottico, ad ultrasuoni o dx 
altra natura ancora. XI sensore LLS e posto al di sopra del 
25 livello BL. XI sensore di livello LLS P u6 operare in 
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corrispondenza o in prossimita della sonata del corpo di 
contenimento; altemativamente pu6 essere previsto one xl 
sensore di livello LLS operi in corrispondenza di una 
sezione della tubazione Ha, ad esempio in una zona 
5 terminale di guest 'ultima, sostanzialmente an 

corrispondenza della ^arta apertura 10 come mostrato xn 
figure 1. Un'unita' di controllo 36 e connessa con xl 
sensore LLS e comanda la pompa 35 e 1 ' elettrovalvola 34, al 
fine di .antenere.il livello di libido in un intomo dx 

• v ^fctaalio l'unita' di controllo e in grado 
10 BIj . In maggxor dettagxxo, j- ui 

di comandare 1'esecuzione delle seguenti fasi: 
_ se LLS segnala liguido, allora: 

o a) attivazione della pompa 35 per spingere verso 

11T1 volume VI = volume tra LSS e guarta 
la terza camera un volume vx 

15 apertura, 

ob) attivazione pompa 35 per aspirare da terza 

camera gas finche LSS segnala liguido, 

o c) attivazione pompa 35 per spingere verso terza 
camera un volume di libido V2 = VI + Vc , dove Vc e< 11 

20 volume della terza camera. 

- s e LSS non segnala liquid. allora ognr 
prerissato intervallo di ten*o le tre fasi a,,o,,c, sopra 
donate vensono se^ensialmente ripetute in - 
automatico . 

25 Si noti che la procedura automatica S^ 
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ha il significative vantaggio di non permettere la presenza 
stazionaria di liquido in corrispondenza della sezione in 
cni opera il sensore LSS . Questo risulta assai importante 
in guanto lo strato snperiore di liquido, anche in presenza 
di un'eventuale infusione di salina attraverso la seconda 
apertura, comprende sempre una certa percentile di 
m ateriale cellulare che, a lungo andare, P u6 generare 
incrostazioni tali da cornproruettere il buon funzionamento 
del sensore LSS e guindi 1' efficient controllo del livello 
del liguido. Si noti inoltre che il procedixnento di 
controllo del livello descritto interdice il flusso di 
liguido verso la linea di servizio 11, costituendo pertanto 
un ulteriore mezzo di sicurezza e di garanzia di sterilita 
assoluta del fluido ospitato nel dispositive 1. 
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RIVENDICAZIONI 

1. Dispositive di miscelazione di fluidi con 

separazione di gas, comprendente un corpo di contenimento 
avente una superficie attiva interna e presentante almeno 
5 una prima apertura d' Ingres so per un fluido fisiologico, ed 
almeno un'apertura d'uscita di fluido distanziata da detta 
prima apertura d'ingresso, caratterizzato dal fatto che il 
corpo di contenimento presenta almeno una seoonda apertura 
d'ingresso posta superiormente a detta prima apertura 
10 d'ingresso e destinata a veicolare un secondo fluido 
all'intemo del corpo di contenimento per definire uno 
strato di detto secondo fluido superiormente a detto fluido 
fisiologico . 

2. Dispositive secondo la rivendicazione 1, 

oarattarizzato dal fatto ohe detto oorpo di contenimento 
def inisce: 

Almeno una prima camera estendentesi in una 
inferiore del corpo di contenimento ed in 
comunicazione di fluido con detta apertura di scarico; 
20 b . Almeno una seconda camera sviluppantesi 

superiormente in posizione assialmente consecutiva ed in 
comunicazione di fluido con detta prima camera. 

3. Dispositive secondo la rivendicazione 2, 

caratterizzato dal fatto che detto corpo di contenimento 
25 definisce una terza camera assialmente consecutiva a detta 
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seconda camera e destinata ad ospitare il gas di 
separazione da detti fluid! , detta terza camera 
estendendosi in corrispondenza della sommita di detto corpo 
di contenimento e presentante una quarta apertura. 
5 4. Dispositivo secondo la rivendicazione 3, 

caratterizzato dal fatto che comprende almeno una linea di 
servizio avente una prima estremita, posta in comunicazione 
di fluido con detta terza camera at traverse la quarta 
apertura praticata su detto corpo di contenimento. 
10 5 . Dispositivo secondo la rivendicazione 4, 

caratterizzato dal fatto che comprende . almeno un organo 
rilevatore di pressione operativamente associate a detta 

linea di servizio. 

6. Dispositivo secondo la rivendicazione 5, 
15 caratterizzato dal fatto che comprende almeno una membrana 

idrofobica operativamente associata ad -una zona intermedia 
della linea di servizio, tra la quarta apertura e 1 ' organo 
rilevatore di pressione. 

7. Dispositivo secondo la rivendicazione 3, 
2 0 caratterizzato dal fatto che la terza camera presents un 

volume nominale Vc delimitate, inf eriormente, da una linea 
di livello massimo teorico BL e, superiormente , da detta 

quarta apertura. 

8. Dispositivo secondo la rivendicazione 7, 

25 comprendente un circuito pneumatico per inviare e prelevare 
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selettivamente gas dalla linea di servizio. 

9. Dispositive secondo la rivendicazione 8, 

comprendente : 

un sensore di livello di liquido LLS posto 

al di sopra del livello BL; 

b . -un'unita' di controllo connessa con il 

sensore LLS e ' predisposta a comandare detto circuito 
pneumatico per mantenere il livello di libido in un 

intorno di BL. 

10. Dispositive secondo la rivendicazione 9, in cui 

detto sensore di livello e' posto su detta linea di 
servizio e detta unita di controllo e predisposta a 
comandare 1'esecuzione delle seguenti fail: 

- verificare se LLS segnala ' liquido e, in caso 
affermativo, eseguire sequenzialmente le seguenti 
sottof asi : 

a) attivazione circuito pneumatico per spingere 
verso la terza camera un volume Vl = volume tra sezione in 
cui opera LSS e quarta apertura, 

b) attivazione circuito pneumatico per aspirare 
dalla terza camera gas finche LSS segnala liquido, 

c) attivazione circuito pneumatico per spingere 
verso terza camera un volume di liquido V2 - VI + Vc, dove 
Vc e il volume della terza camera; 

25 - se, viceversa, LSS non segnala liquido, eseguire 
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ogni prefissato intervallo di tempo le tre fasi a),b),c) 

sopra menzionate. 

11. Dispositive secondo la rivendicazione 2, 
caratterizzato dal fatto che comprende almeno un sito 

5 d'accesso disposto su detta linea di 'servizio per prelevare 
o inviare fluido manualmente nella linea stessa. 

12. Dispositive secondo la rivendicazione 9, 
caratterizzato dal fatto che il sensore di livello LLS 
opera su detto corpo di contenimento . 

1Q 13 . Dispositive secondo la rivendicazione 1, 

caratterizzato dal fatto che comprende: 

- una prima linea per inviare il fluido fisiologico 
in detto corpo di contenimento attraverso la prima 
apertura , 

- una seconda linea per inviare un secondo fluido 
nel corpo di contenimento attraverso la seconda apertura, 

- una pompa operante per creare un flusso lungo la 
prima linea, 

- una pompa operante per creare un flusso lungo la 

20 seconda linea, 

- un'unita' di controllo programmable per 

controllare le pompe operant! sul la prima e Bulla seconda 
linea ed assicurare, nel corpo di contenimento, la presenza 
costante di uno strato di liquido d'infusione di spessore 
25 compreso in un prefissato range e posto al di sopra del 
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fluido fisiologico. 

14. Dispositive secondo la rivendicazione 13, 
caratterizzato dal fatto che 1'unita' di controllo attiva 
la pompa operante su detta seconda linea, in modo continue 
5 a discontinue, per fornire una prefissata portata ogni 
prefissato intervallo temporale. 

15. Dispositive secondo la rivendicazione 14, 
caratterizzato dal f atto che coxnprende un mezzo rilevatore 
del flusso reale attraversante la seconda linea, tale mezzo 
10 rilevatore inviando corrispondenti segnali a detta unita' 
di controllo . 

16. Dispositive secondo la rivendicazione 13 , in 
cui lo spessore di detto strato e' inferiore al diametro 
• m assimo della superficie interna del corpo di contenimento . 
15 i7. Dispositive secondo la rivendicazione 2, in 

cui detta prima apertura di ingresso si affaccia 
direttamente in detta prima camera secondo una direzione di 
accesso tangenziale ed in cui detta seconda apertura 
d'. ingresso si affaccia direttamente verso detta seconda 
20 camera secondo una direzione di accesso parallela a quella 

di detta prima apertura. 

18. Dispositive secondo la rivendicazione 17, 
comprendente un elemento direzionatore alloggiato almeno 
parzialmente all 'interne di detto corpo ed avente una 
25 superficie attiva continua destinata al contatto ed al 
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direzionamento di detto fluido. detta prima camera avendo 
conformazione anulare ad essendo definite tra la superfieie 
attiva di detto elemento e la superfieie attiva del oorpo 

di contenimento . 

19. . Dispositive secondo la rivendioazione 18, 
caratterizzato dal fatto che detto elemento direzionatore 
e . interamenta alloggiato all' interne dal oorpo di 
contenimento, si estande coassialmente a guest-ultimo ed .< 
distanziato assialmente rispetto a datta aperture dr 
scarico . 

20. Dispositive sacondo la rivendioazione 18, 
caratterizzato dal fatto =he le superfici attive sia di 
detto oorpo di contenimento one di detto elemento 
direzionatore sono mutuamente affacciate a conformate a 
l5 superfioi di rivoluzione attorno ad un'asse di simmetria 
comune trasversale alia dirazione di aocesso tangenziale dr 
detto flusso. 

21. Dispositive secondo la rivendioazione 18, 
oaratterizzato dal fatto one detta aperture di uscita e- 
20 posizionata in corrispondenza di un-estremita inferiors di 
detto corpo di contenimento, detto elemento direzionatore e 
detta prima oamera estendendosi al di sopra di detta 

apertura di scarico. 

22. Dispositive secondo la rivendicazione 20, 

**-\ fatto che detto elemento direzionatore 
25 caratterizzato dal tatto cne ueuv- 
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.. „ solido di rotazione. pieno o intema.ente cavo 
des tinatc a ridurre il volume di almeno datta pri»a camera. 

23 Dispositive secondo la rivendicazione 18. 

caratterizzato dal fatto one detto alette direzionatore 
comprende: 

una porzione centrale, 

una prima porzione terminale, rivolta verso 

detta apertura di scarico, ed 

una seconda porzione terminale, assialmente 
contrapposta alia prima porzione terminale e rivolta verso 

detta seconda camera, 

24 . Dispositive secondo la rivendicazione 23, 

, fatto che la prima porzione terminale 

caratterizzato dal fatto cne 

presenta sezione trasversale di inaontoro radiale Che sx 
15 riduce prosressiva.ente in awicina^ento a datta apertura 

di scarico. _ 

25 Dispositive secondo la rivendicazxone 24, 

caratterizzato dal fatto one detta prima porzione terminale 

~rvr, tr^rtice rivolto verso 
presenta conf ormazione cornea con vertxee 

20 1' apertura di scarico. 

26 Dispositive secondo la rivendicazione 23, 

caratterizzato dal fatto che la seconda porzione terminale 
pre senta una sezione trasversale d'ingomoro radiale one si 
ri duce progressivamente in allontanamento da detta apertura 

25 di scarico. s^STfo^ 
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27 DiBpositivo aecondo la rivendicazione 26. 
caratterizzato da! fatto one detta Baconda porzione 
te^nala presenta conf or-nazione coniea con vertrce 
contrapposto all 'aperture di scarico. 
5 28 Dispositivo secondo la rivendicazione 23. 

caratterizzato dal fatto che la porzione centrale presenta 
_ sezione trasversale d'i— «o radiale ooa Bi riduce 
pr o 3 ressivan,ente in allontana^ento da datta datta porzion, 
teCT inali. Par definire una zona intermedia d-in^ro 

10 radiale minimo. 

29 . Dispositive secondo la rivendicazione 28, 

. fatto che la porzione centrale presenta, 

caratterizzato dal tatto cue v 

in sezione longitudinale, un profile arcuate. 

30. Dispositivo secondo la rivendicazione 23, 

• dal fatto che detta superficie attiva del 

15 caratterizzato dal tatco 

corpo di contenimento presenta: 

una prima zona, di dimensione radiale 
mass ima, estendentesi in corrispendenza della porzione 
centrale dell ' elemento direzionatore, 
2Q b una seconda zona di ingombro radiale che sr 

ri ouce progressiva^ in awicinamento all'apertura di 
scarico, la seconda zona estendentesi consecutivamente alia 
prim a zona e sostanzialmente in corrispendenza della prxma 
porzione terminale dell ' elemento direzionatore, 

una terza zona di ingombro radiale che si 
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riduce progressivamente in allontanamento dall ' apertura di 
scarico, la terza zona estendentesi consecutivamente alia 
prima zona e sostanzialmente in corrispondenza della 
seconda porzione terminale dell ' elemento direzionatore . 
5 31. Dispositive secondo la rivendicazione 30, 

caratterizzato dal fatto che la prima apertura d'ingresso 
si affaccia in detta prima camera, in corrispondenza di 

detta zona intermedia. 

32. Dispositive secondo la rivendicazione 30, 
10 caratterizzato dal fatto che la prima zona della superficie 

attiva presenta raggio costante. 

33. Metodo di miscelazione di fluidi con 
separazione di gas comprendente le seguenti f asi : 

- predisporre un corpo di contenimento avente una 
15 superficie attiva interna e presentante almeno una prima 
apertura d'ingresso, almeno un' apertura d'uscita di fluido 
distanziata da detta prima apertura d'ingresso, ed almeno 
una seconda apertura d'ingresso posta superiormente a detta 
prima apertura d'ingresso; 
20 - inviare un prime fluido fisiologico all 'interne 

del corpo di contenimento attraverso detta prima apertura 

- veicolare un secondo fluido all ' interne del corpo 
di contenimento attraverso detta seconda apertura per 
definire uno strato di detto secondo fluido superiormente a 
25 detto fluido fisiologico 
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- veicolare un gas di separazione da detti primo e 
secondo fluido superiormente a detto strato. 

34. Metodo secondo la rivendicazione 33, 
caratterizzato dal fatto che prevede le fasi di : 

- misurare la portata di detto primo fluido; 

- misurare la portata di detto secondo fluido; 

- regolare la portata di detto primo e di detto 
secondo fluido per garantire uno strato di detto secondo 
fluido di spessore compreso in un prefissato range. 

35. Metodo secondo la rivendicazione 34, 
caratterizzato dal fatto che detto secondo fluido viene 
inviato, in modo continuo o in modo discontinuo, secondo 
una direzione di accesso al corpo di contenimento parallela 
a quella di detto primo fluido 

36. Metodo secondo la rivendicazione 34, 
caratterizzato dal fatto che lo spessore di detto strato e' 
mantenuto inferiore al diametro massimo del la superficie 
interna del corpo di contenimento. 
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